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Resumen

Objetivo: conocer si la ingesta de suplementos de omega 3 durante el embarazo vy el
postparto disminuye la incidencia de depresion postparto.

Disefio: se ha elaborado un proyecto para realizar un estudio de tipo experimental, un
ensayo clinico aleatorio controlado con grupos paralelos a simple ciego realizado en un
unico centro hospitalario. La intervencién consiste en la suplementacién con omega- 3 0
placebo, segun sea grupo intervencion o control, durante el embarazo y primer afio

postparto.

Ambito del estudio: el Area Il de Salud de la Region de Murcia, en concreto, el
Hospital Santa Lucia de Cartagena.

Sujetos de estudio: las mujeres gestantes y puérperas lactantes y no lactantes durante
los primeros 12 meses postparto del Area Il de Salud de la Region de Murcia que
cumplan los criterios de inclusion y exclusion establecidos y que acepten participar en

el estudio.

Instrumento: para la recoleccién de datos que posteriormente seran analizados se
empleara la Escala de depresion postparto de Edimburgo para determinar si hay

comportamientos y sentimientos sugerentes de depresion.

Determinaciones: durante el estudio se valorard el cumplimiento de la pauta de
tratamiento, aceptandose como correcta hasta un olvido de toma del comprimido de 4
veces al mes. Durante el postparto, se fijaran 3 visitas (en la semana 8 después del parto,
a los 6 meses y a los 12 meses postparto) dénde se rellenara la escala de Edimburgo, asi
como una parrilla de datos para recoger otro tipo de variables y se valorard el
cumplimiento de la toma de suplementos de omega 3. Si en algiin momento la sefiora
obtuviera una puntuacion sugerente de depresidn postparto, se solicitaria la derivacién

al especialista pertinente para la confirmacién del diagnéstico y el tratamiento oportuno.

Palabras clave: “Acidos Grasos Omega 3”, “Depresién posparto”, “Fatty Acids,
Omega- 3”7, “Depression, postpartum”, “Omega 37, “Depresion postnatal” y “depresion
perinatal”.



Abstract

Objective: To know if the intake of Omega 3 supplements diminishes the incidence of

postpartum depression during the pregnancy and the postpartum period.

Design: it has been done a project to carry out an experimental study, a randomized
controlled clinical trial with single blind parallel groups in one hospital. The
intervention will consist on the intake of omega 3 supplements or placebo depending on
belonging to the intervention group or the control one during the pregnancy and the first

year after the delivery.

Study’s field: health area 1l of Murcia region, specifically, Santa Lucia’s Hospital in

Cartagena.

Study subjects: pregnant women and new mothers who are breastfeeding or not during
the first year postpartum in the health area 1l of Murcia region that meet the established

inclusion or exclusion criteria and accept to participate in the trial..

Instrument: it will be used the Edinburgh Postpartum Scale to collect the data in order

to determine if there are behavior and feeling that suggest postpartum depression.

Determinations: it will be taken into account the following of the treatment and it will
accepted as correct until the loss of taking 4 pills in a month. During the postpartum
period it will be established 3 visits (at 8 week after the delivery, at 6 and 12 months
after the delivery) where it will be filled the Edinburgh Postpartum Scale and other data
to meet others variables. In case a woman gets a punctuation that suggests postpartum
depression she will be referred to a specialized doctor to confirm the diagnosis and fix a

treatment.

Key words: “Acidos Grasos Omega 3”, “Depresion posparto”, “Fatty Acids, Omega-
37, “Depression, postpartum”, “Omega 3”, “Depresion postnatal” y “depresion

perinatal”.



Antecedentes y estado actual del tema

1. Definiciones del tema tratado

Se considera necesario definir los conceptos relacionados con los objetivos a
alcanzar con la realizacion de este trabajo, por lo que se pasa a definirlos a

continuacion.
1.1.  Acidos grasos omega 3:

Los acidos grasos omega 3 6 n-3, son un tipo de &cidos grasos poliinsaturados,
es decir, que contienen en su estructura dos 0 méas dobles enlaces. Dentro de la categoria
de los omega 3, se encuentran el &cido eicosapentaenoico (EPA), con 20 carbonos y 5
dobles enlaces (c20:5); el acido docosahexaenoico (DHA), con 22 carbonos y 6 dobles
enlaces (c22:6) y el alfa linolénico (ALA), con 18 carbonos y 3 dobles enlaces (c18:3).
Son considerados acidos grasos esenciales ya que no pueden ser sintetizados por el
organismo humano; tanto el &cido eicosapentaenoico y el &cido docosahexaenoico

pueden ser sintetizados a partir de éste tltimo®.

En nuestro pais, se recomienda que de la energia total de la dieta, un 30-35%
proceda de las grasa y, en concreto del omega 3, deberia proceder el 1% de la energia

total®.

A nivel europeo, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, sugiere la
ingesta de 250 mg de EPA y DHA para adultos, postulando ademas que se deben afiadir
de 100 a 200 mg de DHA durante la gestacion y la lactancia con el propdsito de
contrarrestar las pérdidas oxidativas de la alimentacion de la madre y las que se puedan

producir por acumulacion en la grasa del cuerpo fetal®.

Los &cidos grasos omega 3 se consideran esenciales para el desarrollo del feto.
Ademas, la suplementacion con ellos durante el embarazo se ha relacionado con una

disminucién de las alergias en los nifios®.

En cuanto a los alimentos que contienen una fuente de omega 3 se pueden citar:
el pescado, el marisco, las algas, el krill y los vegetales. El pescado azul aporta en su
carne acido eicosapentaenoico y &cido docosahexaenoico, mientras que el pescado

blanco contiene los omega 3 en el higado. Los peces adquieren estos acidos de su



propio consumo de algas marinas, por lo que su contenido variard dependiendo de la
procedencia del pescado. Por otro lado, el &cido alfa linoleico se encuentra en los
vegetales, sobretodo en nueces, semillas de soja, lino, colza y aceites o margarinas’.

Este tipo de &cidos poliinsaturados han demostrado ser eficaces para la
prevencion y tratamiento de diversos problemas inflamatorios, cardiovasculares,
neurodegenerativos, cancer o procesos isquémicos. Debido a estos efectos beneficiosos
las recomendaciones dietéticas deberian estar dirigidas a incrementar el consumo de

este tipo de 4cidos, bien en forma de pescados o como suplementos nutricionales”.

En lo que respecta a la eficacia del omega 3 en algunas enfermedades como la
diabetes mellitus, el sindrome metabdlico, el cancer, las alergias y las enfermedades
psiquiatricas se necesitan mas estudios, en especial en lo que a dosis y duracion de

tratamiento se refiere®.
1.2.  Alteraciones emocionales del puerperio

Se pueden distinguir distintos trastornos del estado de &nimo en el puerperio
como la tristeza postparto, también conocida como Maternity blues, la depresién

postparto y la psicosis postparto.

A continuacion, se explicara detalladamente la depresion postparto, sin embargo,
se debe diferenciar, en primer lugar, de la tristeza postparto que esta producida por los
cambios hormonales, sociales y psicoldgicos que se suceden tras el nacimiento del bebé
y que tiene una alta prevalencia, entre el 50-80% de las mujeres y que tiene una
evolucion autolimitada en el tiempo. Ademas, se debe diferenciar también de un cuadro
muy grave, la psicosis postparto, con una prevalencia de 1-2 mujeres de cada 1000
partos, que es un trastorno psicético que suele comenzar en la primera semana postparto
y que su duracion se puede alargar hasta los 6 meses y necesita de tratamiento

farmacoldgico, psicosocial y puede requerir ingreso hospitalario’.
1.2.1. Depresion postparto

Son numerosos los factores que influyen en la aparicion de la depresion
perinatal, entre ellos el estrés de la vida cotidiana y el de la gestacion y el parto, que
pueden afectar a la manera de actuar de las mujeres y hacer que les resulte dificil

encargarse del cuidado de sus hijos®.



Segun el “Manual diagnéstico y estadistico de los trastornos mentales de la
Asociacion Estadounidense de Psiquiatria en su 5° Edicién”, la depresion postparto es
un episodio depresivo con inicio periparto, es decir, que comienza en las cuatro semanas
circundantes al parto, por lo que se incluye también el final de la gestacion®. Se debe
sefialar que esta nueva edicion difiere de la anterior que consideraba que se trataba de

un trastorno/episodio depresivo de inicio en el postparto® *°,

En lo que respecta a la prevalencia de este tipo de depresion, la Organizacion
Mundial de la Salud determina que en los paises de altos ingresos, 1 de cada 10 mujeres
padece depresion perinatal mientras que en los paises en vias de desarrollo la incidencia
es del 20%°2. Otro autor establece que la depresion y la ansiedad son los problemas de
salud mental mas frecuentes durante el embarazo y que afectan al 15-20% de las

mujeres en el primer afio posparto™.

Un estudio que presentd tasas menores a las descritas en la bibliografia
publicada para la prevalencia de la depresién postparto, obtuvo unos resultados del
12,4% durante el embarazo y del 9,4% durante el postparto. Se reflej6 que estd
disminucion podia ser debida al hecho de que participar en el estudio les permitia tener
al alcance una red de profesionales que les podian servir de apoyo, y por tanto, reflejaba
la carencia de aquellas mujeres que no disponian de esta red. Por otro lado, también
obtuvo como resultado que las mujeres con antecedentes de depresion tienen el doble de

riesgo de desarrollar depresion en el periodo perinatal®2.

Para que una mujer sea diagnosticada de depresion debe, al menos, manifestar
durante dos semanas como minimo cinco sintomas de los descritos en la Tabla 1, de los
que uno de ellos debe ser estado de animo depresivo y/o disminucion del interés o
placer por todas o casi todas las actividades. En la siguiente tabla se enumeran los

criterios para el diagndstico del trastorno depresivo mayor:

1. Estado de &nimo deprimido la mayor parte del dia, casi todos los dias, segun se desprende
de la informacion subjetiva o de la observacion por parte de otras personas.

2. Disminucién importante del interés o el placer por todas o casi todas las actividades la
mayor parte del dia, casi todos los dias (como se desprende de la informacién subjetiva o de

la observacion).



3. Pérdida importante de peso sin hacer dieta o aumento de peso, o disminucién del apetito

casi todos los dias.
Insomnio o hipersomnia casi todos los dias.
Agitacion o retraso psicomotor casi todos los dias.

Fatiga o pérdida de energia casi todos los dias.
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Sentimiento de inutilidad o culpabilidad excesiva o inapropiada (que puede ser delirante)
casi todos los dias (no simplemente el autorreproche o culpa por estar enfermo).

8. Disminucién de la capacidad para pensar o concentrarse, 0 para tomar decisiones, casi
todos los dias (a partir de la informacion subjetiva o de la observacion por parte de otras
personas).

9. Pensamientos de muerte recurrentes (no solo miedo a morir), ideas suicidas recurrentes sin
un plan determinado, intento de suicidio o un plan especifico para llevarlo a cabo.

Tabla 1. Fuente: extraido de la Guia de Practica Clinica sobre el Manejo de la Depresion en el
Adulto.

1.2.2. Factores relacionados con la aparicion y prevencion de la depresion
postparto.

Entre los factores de riesgo que se han asociado a la aparicion de la depresion
postparto influyen factores no sélo de tipo bioldgico sino también sociodemograficos y
psicoldgicos. Entre ellos cabe destacar los siguientes: la edad de la madre, la carencia de
apoyo social, los antecedentes maternos relativos a estados depresivos, el nivel de
educacion, los aspectos relacionados con la salud del recién nacido y el sexo del mismo,
las complicaciones del parto y que el embarazo sea no deseado, entre otros™*.

Por el contrario, se ha de realizar especial mencion a la lactancia materna como
factor protector de la depresion postparto, pues es conocido que la lactancia mejora el
vinculo y favorece la relacion de apego de la diada madre- recién nacido, aportando
beneficios emocionales para ambos, lo que se traduce en menor depresion posparto o
una aparicion mas tardia de la misma. Se debe tener en cuenta que desde un punto de
vista neurobiologico la lactancia facilita la crianza y tiene efecto ansiolitico debido a las
hormonas implicadas en el amamantamiento™. Ademés, se ha subrayado el hecho de
gue las madres lactantes consiguen mejores puntuaciones en las pruebas de estrés,
ansiedad y depresion que las que no lo son y que existe una estrecha relacion con los

niveles de la hormona prolactina en sangre®.



2. Relacion de los omega 3 y la depresion postparto

La relacién entre la baja ingesta de omega 3 y la depresion postnatal ha sido
demostrada por un estudio que puso a prueba la asociacion entre la baja ingesta de
pescado y marisco y el aumento del riesgo de tener depresion postnatal. Fue realizado
en mujeres embarazadas a las 32 semanas de gestacién, mediante un cuestionario
autoadministrado, donde se les pregunté la cantidad de pescado y marisco que
consumian y a su vez, se incluyeron preguntas para detectar distintos sintomas de
depresion. Para la realizacion de los andlisis estadisticos en dicho estudio se tuvieron en
cuenta factores potenciales de confusion como la situacion de la embarazada, raza,
situacion econdmica, problemas en la infancia y mujeres con antecedente de muerte

prenatal, entre otros’.

Tras haber realizado los ajustes pertinentes para tener en cuenta los factores
sustancialmente influyentes anteriormente citados, se pudo afirmar que se observé que
las madres que no ingirieron marisco durante el proceso de gestacion tuvieron un 50%
mas de probabilidad de experimentar mas sintomas depresivos. Por lo que se establecio
que existe una relacion evidente entre la cantidad de omega 3 ingerida por las madres
durante el proceso de gestacion y los niveles de depresion en el Gltimo semestre de
embarazo. Del mismo modo, se concluy6 que el riesgo de sufrir sintomas depresivos es
mas bajo entre las mujeres que consumen mas de 1,5 g de acidos grasos omega 3 del
pescado por semana, es decir, 3 porciones de este a la semana, ya que la principal fuente
de acidos grasos omega 3, docosahexaenoico (DHA) y eicosapentaenoico (EPA), se

relaciona con el consumo de pescado y marisco®’.

3. Suplementacion con omega 3 y depresion postparto

Respecto a la toma de suplementos de omega 3 durante el embarazo para la
prevencion de la depresion postparto han sido numerosos los autores que han pretendido

establecer dicha relacidn siendo los resultados en algunas ocasiones no significativos.

Un autor postula que a pesar de la asociacion anteriormente descrita de bajos
niveles de DHA vy desarrollo de sintomas de depresion postparto, la evidencia sugiere
que la suplementacion de DHA no es una opcidn eficaz para la prevencién y tratamiento

de la depresion postparto™.



Siguiendo esa linea, un estudio aleatorio controlado realizado en Australia con
una muestra de 2399 mujeres que tuvo por objetivo determinar si suplementando con
capsulas de aceite de pescado ricas en acido DHA durante la Gltima mitad del embarazo
se obtendria como resultado una menor cantidad de mujeres con sintomas depresivos,
asi como mejores resultados en el desarrollo neurolégico de sus hijos. Se encontr6é que
no hubo diferencias significativas en los niveles de sintomas para la depresion
postparto, medidos con la Escala de Depresion postparto de Edimburgo, a las seis
semanas 0 a los seis meses postparto comparado con el grupo control. Se ha tener en
cuenta que exponen que en el grupo control las tasas de mujeres con sintomas
depresivos fueron menores de lo esperado y que podria ser debido al efecto Hawthorn,
es decir, por el simple hecho de participar en el estudio. Tampoco se encontraron
mejores resultados en cuanto al neurodesarrollo de sus hijos. Se hace referencia a que se
necesita mas investigacion para determinar la efectividad de la suplementacién con

DHA en mujeres con antecedentes de sintomas depresivos'®.

Asi mismo, un estudio que pretendia establecer la relacion entre la
suplementacion de micronutrientes y la depresion postparto, encontré como resultado
que las mujeres que tomaban suplementos de micronutrientes, siendo las vitaminas B6,
B9, B12 y E los méas consumidos y el que menos el omega 3 durante el embarazo,
observaron que la ingesta de omega 3 y selenio fue significativamente diferente en las
mujeres con menor puntuacion en la escala de Edimburgo que en aquellas con
puntuacion mayor de 10. Tras realizarse una regresion logistica, los resultados para el

omega 3 resultaron no ser significativos para la prediccion de la depresion postparto.

De igual forma, se realizd un ensayo clinico aleatorio controlado, a doble ciego,
con objetivo de evaluar si la suplementacion con omega 3 prevenia la depresion ante y
postnatal en mujeres con riesgo de depresion. Para ello, seleccionaron mujeres con
antecedentes de trastorno depresivo mayor, de depresion postparto o mujeres con una
puntuacion en la escala de Edimburgo entre 9-19 en el inicio de la gestacidn. Siguieron
a un total de 118 gestantes desde la semana 20 de gestacion hasta las 6 semanas
postparto. Las dividieron en 3 grupos, al primero le dieron EPA y DHA (mayor
cantidad de EPA que de DHA), al segundo EPA y DHA (mayor cantidad de DHA) y al
tercero aceite de soja como placebo. Les administraron el Inventario de Depresion de

Beck y la MINI entrevista Neuropsiquiatrica Internacional 4 veces, a las 12-20, a las 26-
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28 y a las 34-36 semanas de gestacion, y a las 6-8 semanas postparto. No encontraron
diferencias significativas en los distintos grupos para las mujeres que tuvieron que
tomar antidepresivos ni para dicha dosis. Encontraron que los niveles de DHA en sangre
predecian la puntuacion de la Escala de Beck en la semana 34-36 pero no para las 6-8
semanas postparto. Respecto a otros resultados significativos de ese mismo estudio,
encontraron que el peso del recién nacido y la duracion de la gestacion fue mayor en el

grupo con mayor suplementacién de DHA que en los otros dos®.

Por otro lado, con el propoésito de evaluar los beneficios de la toma de
suplementos para prevenir la depresion en el periodo perinatal, una revision de la
Biblioteca Cochrane realizada en 2013, la cual solo pudo incluir dos estudios que
cumplieron sus criterios de inclusién, se encontrd, respecto a los omega 3, que los
acidos grasos EPA y DHA no se pueden recomendar para la prevencion de la depresion
postparto, ya que sus efectos no son diferentes que los del placebo, siendo esta
conclusion derivada de un unico estudio. La consideran una afirmacion importante ya
que existe un gran interés respecto a la investigacion sobre el papel de los omega 3. Asi
mismo, recomiendan mas estudios de tipo ensayo clinico aleatorio controlado para
recomendar 0 no suplementos dietéticos. En concreto, respecto a los omega 3,
recomiendan que se realicen durante un periodo de tiempo mas largo en el postparto, en

especial en las madres lactantes®.

Otra revisién de la Cochrane que comparo el tratamiento del trastorno depresivo
mayor en el adulto con otros tratamientos, concluyé que hoy en dia no hay evidencia
suficiente de calidad para determinar los efectos de los omega 3 como tratamiento para
la depresion. Cuando compararon los acidos grasos omega 3 con el placebo obtuvieron
un pequefio-moderado efecto beneficioso pero se considerd que las pruebas eran de baja
calidad. Tampoco se pudieron establecer los efectos secundarios negativos de los omega
3, por lo que recomiendan para futuros estudios comparar el tratamiento antidepresivo

habitual en contraposicion a los omega 3%,

Se ha sugerido que los omega 3 son mas beneficiosos para el tratamiento de la
depresion postparto que para su prevencion. Sin embargo, no esta claro si es mas

efectivo el DHA o el EPA o lo combinacién de ambos y en qué dosis?*.

En cuanto a la asociacion de los omega 3 y la depresion perinatal, una revision
sistematica encontro resultados heterogéneos, desde la no asociacion hasta la asociacion
significativa. Por ello, establecié una serie de recomendaciones para el desarrollo de
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futuras investigaciones tal y como: empezar la suplementacion de forma precoz en el
embarazo, con una dosis cercana a 2gr/dia de EPA y DHA, ya que los estudios
significativos emplearon dosis altas de omega 3, combinar los omega 3 con &cidos
grasos omega 6 Yy utilizar una entrevista para diagnosticar la depresion, ademas de los
métodos de screening®. Otro autor ha sugerido que la publicacién de pequefios estudios
estadisticamente significativos puede ser un sesgo en la literatura publicada, por lo que
atribuye casi toda la eficacia del omega 3 como tratamiento de la depresion al sesgo de
publicacion®.

Debido a la falta de calidad metodologica de los estudios publicados se ha
sugerido que los estudios futuros sean llevados a cabo con una metodologia de mejor
calidad estableciendo adecuados criterios de seleccion. Entre ellos, incluir pacientes
susceptibles de mejorar la cantidad de &cidos grasos omega 3 que ingieren, debiendo ser
la relacién de EPA/ DHA mayor de 1,5/ 2 y que los estudios sean mas largos en el
tiempo para asegurar que los cambios bioquimicos permitan un cambio

comportamental?’

. Géndara et al. recomiendan que en todos los casos la suplementacion
no debe ser menores de 500mg al dia para el EPA y DHA, y prolongar su

administracion en el tiempo®,

En cuanto al tratamiento de la depresion, una Guia de Practica Clinica para el
tratamiento de la depresién en Atencién Primaria, sefiala que aunque actualmente no
hay una buena evidencia sobre la eficacia de intervenciones dietéticas en el tratamiento
de la depresion, se recomienda una dieta equilibrada y una adecuada hidratacién. Del
mismo modo, indica que algunas plantas y suplementos nutricionales como los acidos
grasos poliinsaturados, no estan sustentados en una evidencia suficiente como para
realizar una recomendacion especifica?®. Sin embargo, aunque la eficacia de la
suplementacion con omega 3 sobre la disminucion de los sintomas de depresién
postparto sea limitada, comporta un riesgo minimo y puede aportar otros beneficios

tanto para la salud de la madre como para la del nifio®.

Ademas, los suplementos de omega 3 han tenido buena tolerancia entre las
mujeres y parece que no tienen contenido significativo en mercurio u otros
contaminantes. Por esto, un autor recomienda la toma de 1 gramo de EPA y DHA al dia
a las mujeres que sufren depresion perinatal, asi mismo, tienen en cuenta que los

estudios que han revisado han sido pequefios y contradictorios, por lo que afirman que
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se deben suplementar otros tratamientos que ya han demostrado su eficacia con omega
331

2.1. Riesgos asociados a la toma de suplementos omega 3 durante el embarazo

Segun los ensayos clinicos revisados por la Guia de préctica clinica de atencion
al embarazo y al puerperio, los suplementos de omega 3 durante el embarazo no han
mostrado incremento del riesgo de complicaciones de tipo grave para la madre o el
recién nacido. Si se han determinado molestias relacionadas con el sabor de los

suplementos o el aumento de la frecuencia de eructos®.

Justificacion

La depresion postparto es un problema de indole mundial, que segun datos de la
Organizacion Mundial de la Salud afecta a 1 de cada 10 mujeres en los paises con
ingresos elevados®. Han sido numerosos los autores que han intentado establecer la
asociacion entre la toma de suplementos omega 3 y la prevencion de la depresion
postparto'®2*%3! sin embargo, los resultados son diversos y se necesitan més estudios
para demostrar esta asociacion. Por este motivo, se propone la realizacion de este
estudio, ya que el conocimiento de un modo de prevencién de la depresion postparto
factible y con riesgos minimos, supondria una mejora en la calidad de vida, no solo de

las mujeres sino de toda la familia.
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Objetivos

General

Conocer si la ingesta de suplementos de omega 3 durante el embarazo vy el

postparto disminuye la incidencia de depresién postparto.

Especificos

Determinar si la ingesta de suplementos omega 3 reduce los sintomas depresivos
en mayor proporcién en madres lactantes que en aquellas que utilizan férmula
artificial para alimentar a sus hijos y que en las que utilizan ambas formas de
alimentacion.

Analizar si la ingesta de suplementos omega 3 es mas util en disminuir los

sintomas de depresion postparto en mujeres con antecedentes de depresion.
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Hipotesis
La toma de suplementos Omega 3 desde antes de las 16 semanas de gestacion y

durante el postparto disminuye la incidencia de depresion postparto.

Metodologia

1. Revision de la bibliografia

Se ha realizado una revision bibliografica durante el mes de marzo de 2016 para
conocer el estado actual del tema del presente proyecto de investigacion. Se han
utilizado las siguientes bases de datos: Pubmed, NHS evidence, The Cochrane Library,

Cuiden Plus, Guia Salud y Google académico.

Los términos empleados para la busqueda han sido los descriptores en ciencias de la
salud en castellano “Acidos Grasos Omega 3”, “Depresion posparto” y en inglés “Fatty
Acids, Omega- 3”, “Depression, postpartum”. También se han empleado términos de
busqueda libre como “omega 3”, “depresion postnatal” y “depresion perinatal, en
castellano y en inglés. Tanto los descriptores en ciencias de la salud como los términos
libres han sido combinados con los operadores boléanos AND, OR y NOT en las bases

de datos anteriormente mencionadas.
2. Tipoy disefio de la investigacion

Se realizara un estudio de tipo experimental, en concreto, ensayo clinico aleatorio
controlado con grupos paralelos, a través del cual se pretende evaluar la eficacia de la
intervencion con suplementos de omega 3 sobre la depresion postparto. La eleccién de
un estudio experimental se basa en demostrar la hipétesis del estudio, que presenta las

siguientes caracteristicas:

e Controlado con grupos paralelos: se crean dos grupos, uno control, sobre el que no
se aplica la intervencion y otro experimental sobre el que se aplica la intervencion.
Es paralelo ya que la no intervencion o la intervencion se realizan al mismo tiempo.

e Aleatorio: la distribucion de los participantes al grupo control o al grupo
intervencion se realiza de forma aleatoria.

e Simple ciego: las mujeres no saben a qué grupo pertenecen.

e Unicentrico: el estudio se lleva a cabo en un tnico hospital.

e Realizado en fase IlI.
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3. Poblacion y muestra. Criterios de seleccion.

La poblacion diana seran las mujeres gestantes y puérperas lactantes y no lactantes
durante los primeros 12 meses postparto del Area Il de Salud (Cartagena) de la Region
de Murcia.

La poblacion de estudio seran las mujeres gestantes y puérperas durante los
primeros 12 meses postparto del Area 1l de Salud de la Region de Murcia que cumplan
los criterios de inclusién y exclusion. La muestra por tanto estara compuesta por dichas

mujeres que acepten participar en el estudio.

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

o Pertenecer al Area Il de Salud de la Region e Trastorno depresivo en el momento de
de Murcia inicio de la gestacion.
e Firmar el consentimiento informado en la e Consumo de drogas.
14 semana de gestacién o menos. e Ser menor de 18 afios.
e Saber escribir y hablar castellano. e Olvidos de mas de 4 comprimidos de
e Mujer capaz de tomar decisiones, sin omega 3 al mes.
ninguna patologia fisica o mental en el
momento de participar en el estudio.

Tabla 2. Criterios de seleccién. Elaboracion propia.

4. Tamafio de la muestra y muestreo

La poblacién a estudio la componen las puérperas que han dado a luz en el centro
hospitalario Santa Lucia de Cartagena. Para realizar el calculo del tamafio de la muestra
se ha tenido en cuenta el nimero total de partos que han tenido lugar durante el dltimo
afio en dicho hospital. Siendo el nimero total de partos durante el afio 2015, segun la

base de datos del programa informatico empleado en el hospital (“SELENE”), de 2798.

Por otro lado, se ha tenido en cuenta que la prevalencia de depresion postparto
estimada por la Organizacion Mundial de la Salud para los paises desarrollados es el
10%°.
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Teniendo en cuenta los datos anteriores, y estimando un nivel de confianza del 95%
y un nivel de significacion alfa de 0.05, se obtiene el tamafio de la muestra, en este caso
de 132,2 sujetos.

El tipo de muestreo serd consecutivo por conveniencia. Durante la visita de las
mujeres a la primera ecografia obstétrica se valorara si cumple o no con los criterios de
inclusion de nuestro estudio. En caso afirmativo, se le ofertara participar, explicandole a
la mujer en qué consiste y entregandole el consentimiento informado. EI muestreo se
realizara todos los dias en lo que haya consulta hasta alcanzar el tamafio muestra
necesario. En caso de que se pierdan sujetos debido durante la investigacion por los
diferentes motivos contemplados se reemplazara con otra participante durante el periodo

de seleccion de la muestra.

El documento de consentimiento informado expondra en un lenguaje
comprensible la finalidad del estudio, asi como sus posibles riesgos y beneficios.
Explicard que la participacion es de caracter libre y voluntario. Se solicitara el
consentimiento tanto escrito como verbal, segun la ley 41/2002, de 14 de noviembre,
béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacién clinica®. Asi mismo, se le informara que puede retirar
el consentimiento en cualquier momento. Se respetara en todo momento la
confidencialidad de los datos y se protegeran de acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de

13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal®.

Una vez que la mujer acepte ser incluida en el estudio, se la asignara al azar al

grupo intervencion o al grupo control.

Para aleatorizar a las mujeres en grupo control o grupo intervencion se les dara a
elegir entre dos sobres cerrados con las letras A: grupo intervencion y B: grupo control.
La gestante no conocera el grupo al que pertenece. Para obtener el mismo nimero de
mujeres en el grupo control y en el grupo intervencion se realizaran el mismo nimero

de sobres de cada uno de los grupos.

A continuacion se expone el esquema general del ensayo clinico:
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Gestantes y puérperas durante los primeros 12 meses
postparto del Area de Cartagena

¢:’. Criterios de seleccién

Gestantes y puérperas durante los primeros 12 meses
postparto del Area de Cartagena que cumplan los criterios de
inclusién/exclusion

Consentimiento

Noparticipantes <

informado
Aleatorizacion
“Sobres tipo A/B”
Grupo intervencion Grupo control
/ ¢ Seguimiento ¢
Pérdidas Pérdidas
Respuesta A L. Respuesta B
P Comparacion P

\/

Resultados

5. Anadlisis del contexto en el que se llevara a cabo el proyecto. Descripcion del

Area I1: Cartagena del Servicio Murciano de Salud

El estudio sera llevado a cabo en el Area Il de Salud de la Region de Murcia
(Cartagena), que abarca distintas zonas de salud de los barrios de Cartagena y pueblos

colindantes (La Unién, La Manga, Fuente Alamo, Puerto de Mazarrén y Mazarrén)®.

El numero total de mujeres adscritas a esta poblacion es de 287352, de las cuales en
edad fértil encontramos un total de 67.518 mujeres™.

La distribucién segun edad es la siguiente:
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POBLACION FEMENINA EN EDAD FERTIL DEL AREA II (15-49 ANOS)
15-19 afios ~ 20-24 afios 25-29 afios 30-34 afios 35-39 afios 40-44 afos 45-49 afios

7.100 7.831 8.889 10.741 11.543 10.847 10.567

Tabla 3. Poblacion femenina en edad fértil del Area 1l. Elaboracion propia a partir de datos del

Centro Regional de Estadistica de Murcia®.

Dicha Area de Salud cuenta con dos Hospitales sin embargo el estudio se llevara a
cabo en el Hospital General Universitario Santa Lucia, ya que es el que cuenta con el
servicio de Ginecologia y obstetricia, incluidas la Unidad de Medicina materno fetal y el

servicio de paritorio.

Este hospital cuenta con un promedio de 3000 partos al afio, siendo el nimero de
partos para el periodo de 2015 de 2789 partos.

6. Intervencién propuesta

La intervencion consistird en suplementar durante el embarazo y el primer afio
postparto a las mujeres incluidas en el grupo intervencién con &cidos grasos omega 3,
en las cantidades recomendadas por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(250 mg de EPA y DHA para adultos, afiadiendo de 100 a 200 mg de DHA durante la
gestacion y la lactancia), por lo que se suplementara en 350 mg de DHA y 250 mg
EPA®,

A las mujeres del grupo control se les ofrecera un placebo con las mismas
caracteristicas de presentacion que las del grupo intervencién pero sin contener omega
3, que sera preparado por el servicio de farmacia del Hospital General Universitario

Santa Lucia.

Se controlara el cumplimiento de la toma de suplementos de omega 3 durante el
embarazo, cuando la mujer asista a la Unidad de Medicina Materno Fetal para la
ecografia del segundo trimestre, tercer trimestre y la realizacion del registro

cardiotocogréafico de la semana 40 de embarazo.

Como personal encargado de la recogida de datos, se incluird a una matrona

entrenada en habilidades psicosociales para la identificacion de sintomas de alteraciones
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del estado de animo, estas matronas se encargaran durante el embarazo y puerperio de

recoger y valorar la informacion al estudio. Se hara como sigue:

La mujer acudiré después de cada visita a la Unidad Materno- fetal tras la ecografia
del segundo y tercer trimestre y tras la realizacion del registro cardiotocogréafico de la
semana 40, a una consulta habilitada para valorar el seguimiento del estudio. La
matrona pertinente preguntard por el cumplimiento de la pauta de tratamiento,
aceptandose como correcta hasta un olvido de toma del comprimido de 4 veces al mes,

olvidos superiores supondran la exclusion del estudio.

Tras el establecimiento de una relacion de confianza entre la matrona de dicha
consulta y la mujer, esta profesional serd la encargada de realizar las posteriores
entrevistas durante el postparto donde se valorara la posible existencia de alteraciones
en el estado de animo de la puérpera. Para ello, se fijaran 3 visitas postparto donde se
rellenard la escala de Edimburgo, asi como una parrilla de datos para recoger otro tipo
de variables y valorar el cumplimiento de la toma de suplementos de omega 3. (Ver

Anexos 2y 3)

Se las citara en consultas externas, en una consulta habilitada para ello con una
matrona entrenada como personal de referencia, en la semana 8 después del parto, a los
6 meses postparto y a los 12 meses postparto. Si en algin momento la sefiora obtuviera
una puntuacion sugerente de depresion postparto, se solicitaria la derivaciéon al

especialista pertinente para la confirmacién del diagndstico y el tratamiento oportuno.

7. Instrumento de recogida de datos

Para la recoleccion de datos que posteriormente seran analizados se empleara la

Escala de depresion postparto de Edimburgo®’ (Anexo 3).
7.1.  Escala de depresion postparto de Edimburgo

Esta escala consta de diez cuestiones acerca de como se ha sentido la mujer durante
la dltima semana, cada pregunta tiene cuatro opciones de respuesta que punttan desde
0, la peor situacion y 3, la mejor situacién; situandose el corte en mas de diez puntos

para sugerir depresion postparto®’.
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8. Variables de la investigacion
Las variables a considerar en el presente estudio son:

o Variables principales independientes:

- Toma de suplementos omega 3 durante el embarazo y primer afio postparto:
ingesta de un comprimido diario de acidos grasos omega 3 desde antes de la
semana 16 de embarazo hasta el primer afio postparto. Variable de tipo

cualitativa dicotdmica.

- Toma de placebo: ingesta de un placebo diario desde antes de la semana 16 de

embarazo hasta el primer afio postparto. Variable de tipo cualitativa dicotomica.

o Variable principal dependiente:

- Puntuacion en la escala de depresion posparto de Edimburgo: nimero de puntos
obtenidos tras la autoadministracion de la escala de Edimburgo. Variable

cuantitativa discreta.

Ademas se recogeran las siguientes variables: edad (cuantitativa discreta), nimero
de embarazos (cuantitativa discreta), nimero de hijos vivos (cuantitativa discreta),
estado civil (cualitativa nominal: soltera, vive en pareja, casada, viuda), niamero de
partos anteriores (cuantitativa discreta), tipo de parto (cualitativa nominal: normal,
instrumentado o cesarea), patologia durante el embarazo (cualitativa dicotomica: si o
no), tipo de lactancia ofrecida a su hijo (cualitativa nominal: materna, mixta o artificial),

antecedente de depresion (cualitativa dicotémica: si 0 no).

9. Recogida de datos y fuentes de informacion

La recogida de datos se efectuara durante un periodo de dos afos, desde septiembre
de 2016 a septiembre de 2018. Para la recogida de datos, se empleara la Escala de
Depresion Postparto de Edimburgo y una parrilla de datos, tal y como se muestra en los

anexos.
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10. Analisis de datos

El procesamiento y el analisis de los datos se realizardn mediante el programa
estadistico SPSS en su version 19, por el departamento de estadistica del Servicio
Murciano de Salud.

Para analizar la relacién entre las variables propuestas, siendo las variables
independientes la toma de suplementos omega 3 durante el embarazo y primer afio
postparto o la toma de placebo durante el mismo periodo de tiempo, y la variable
dependiente puntuacion en la escala de depresion postparto de Edimburgo, es decir para
el objetivo general se utilizard la prueba estadistica T- Student, se empleara la misma
prueba para el objetivo especifico “2”. Para el objetivo especifico “1” se usara la prueba
de anélisis de la varianza (ANOVA).

11. Dificultades y limitaciones del estudio

La duracion de la intervencion es prolongada en el tiempo por lo que es probable
que el cumplimiento no sea adecuado y que, ademas, haya pérdidas en el nimero de
participantes. Para intentar superar estas limitaciones, se ha tenido en cuenta en el
momento de calcular el tamafio muestral que pueda ocurrir un porcentaje de abandono,
por otra lo que se han determinado criterios de reemplazo. Debido a la longitud
temporal de la intervencion se les facilitara a las mujeres un teléfono y un e-mail de
contacto al que podrén llamar para preguntar dudas o pedir cita previa. Ademas, la
realizacién de un muestreo consecutivo (no probabilistico) dificulta que los resultados

obtenidos puedan ser extrapolados a la poblacion diana.

12. Cuestiones éticas

Para ser llevado a cabo este proyecto de investigacion, se presentard el mismo al
Comité de Etica Asistencial del Area Il (Cartagena) donde sera revisado y en su caso,
aprobado. La investigacion se llevara a cabo conforme a los siguientes principios éticos
y leyes: la declaracién de Helsinki®®, las normas de buena practica clinica
(CPMP/ICH/135/95)*°, el codigo Niremberg®, el informe Belmont*, la Ley Organica
15/1999*, de 13 de Diciembre, de Proteccién de Datos de Carécter Personal y la Ley
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41/2002%, de 14 de Noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de

derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

13. Plan de trabajo y cronograma

El plan de trabajo se dividira en 5 etapas, la primera etapa consistird en la
planificacion y elaboracion del proyecto, la segunda etapa estara destinada a la solicitud
de permisos para poder llevar el proyecto a la realidad, la tercera sera el desarrollo de la
intervencion, la cuarta se empleara para el analisis y tratamiento de los datos y la quinta

y Ultima sera para la elaboracién de un informe final.

A continuacion se muestra un cronograma del plan de trabajo:

2016 2017 2018

2% Feb Mar Abri May JunFRA50E¥ Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abei [ Jun Jul Ago Sep Oct Nov[ETY

Fase 1: Planificacion.

Fase 2: Organizacion.

Fase 3: Ejecuccion.

Fase 4: Analisis de datos.

Fase 9: Informe final.
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ANEexos

1. Consentimiento informado

Consentimiento informado para la participacion en el estudio “Evaluacion de la eficacia
de la toma de suplementos de omega 3 en la depresion postparto”.

Nerea Hernandez Madrid, en calidad de matrona Yy primera investigadora del presente
estudio me dirijo a usted, porque la he considerado candidata a la participacion en este
estudio.

Si usted desea formar parte de este proyecto deberd ingerir unos comprimidos con
contenido en &cidos grasos omega 3 durante el embarazo y primer afio postparto o un
placebo, usted no conocera si toma el suplemento o el placebo.

El objetivo de este estudio es conocer si la ingesta de suplementos de omega 3 durante
el embarazo y el postparto disminuye la incidencia de depresién postparto.

Durante el periodo que dure el estudio usted tendra a su disposicién a la investigadora
del estudio para consultar cualquier duda que se le presente durante el mismo.

Los datos obtenidos del estudio seran utilizados Unicamente para el mismo y de modo
confidencial, no publicandose los resultados individualmente sino de forma global.
Todos los datos serdn tratados de acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Yo , deseo

participar en el estudio anteriormente citado y declaro que se me han explicado los

posibles riesgos y beneficios de la participacion en el estudio.

Firma participante: Firma investigador:
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2. Parrilla de datos

NC IDENTIFICATIVO:

EDAD:
N° EMBARAZQOS:

N° HIJOS VIVOS:

TIPO DE PARTO: NORMAL (EUTOCICO) [
INSTRUMENTADO 0[]

CESAREA [

TIPO DE LACTANCIA: MATERNA [
MIXTA

ARTIFICIAL O

TOMA DE OMEGA 3: TODOS LOS DIAS]
OLVIDO DE < DE 4 VECES AL MESL]

OLVIDO DE > DE 4 VECES AL MESL]

ANTECEDENTE DE DEPRESION ANTES DEL EMBARAZO: SICI NO [

25



3. Escala de Depresion Postparto de Edimburgo
Nombre:
Direccion:
Su fecha de Nacimiento:
Fecha de Nacimiento del Bebé:
Teléfono:

Queremos saber cOmo se siente si esta embarazada o ha tenido un bebé recientemente.

Por favor marque la respuesta que mas se acerque a como se ha sentido en los ultimos 7

dias, no solamente como se sienta hoy.

Esto significaria: Me he sentido feliz la mayor parte del tiempo durante la pasada

semana. Por favor complete las otras preguntas de la misma manera.

He sido capaz de reir y ver el lado bueno

No, nada

de las cosas 6. Las cosas me oprimen o agobian
Tanto como siempre Si, la mayor parte de las veces
No tanto ahora Si, a veces
Mucho menos No, casi nunca
No, no he podido No, nada
He mirado el futuro con placer 7. Me he sentido tan infeliz que he tenido
Tanto como siempre dificultad para dormir
Algo menos de lo que solia hacer Si, la mayoria de las veces
Definitivamente menos Si, a veces
No, nada No muy a menudo
Me he culpado sin necesidad cuando las No, nada
cosas no salian bien 8. Me he sentido triste y desgraciada
Si, la mayoria de las veces Si, casi siempre
Si, algunas veces Si, bastante a menudo
No muy a menudo No muy a menudo
No, nunca No, nada
He estado ansiosa y preocupada sin 9. He sido tan infeliz que he estado llorando
motivo Si, casi siempre
No, para nada Si, bastante a menudo
Casi nada Sélo en ocasiones
Si, a veces No, nunca
Si, amenudo 10. He pensado en hacerme dafio a mi
He sentido miedo y panico sin motivo misma
alguno Si, bastante a menudo
Si, bastante A veces
Si, a veces Casi nunca
No, no mucho No, nunca.
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